KULLANMA TALIMATI

ADCETRIS 50 mg IV infiizyonluk c¢ozelti konsantresi icin toz iceren flakon
Steril

Sitotoksik

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 50 mg brentuximab vedotin (rekombinant DNA teknolojisi ile Cin
hamster1 over hiicreleri kullanilarak iiretilmis bir protein) igerir.

Kullanima hazirlandiktan sonra, her mL’si 5 mg brentuximab vedotin igerir.

Yardimcit maddeler: Sitrik asit monohidrat (E330), sodyum sitrat dihidrat (E331), a,a-Trehaloz
dihidrat, polisorbat 80 (E433).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ADCETRIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADCETRIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ADCETRIS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ADCETRIS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. ADCETRIS nedir ve ne icin kullanihr?

ADCETRIS, biitil tipal1, aliiminyum/plastik gegme contali bir adet 50 mL flakon igeren kutuda
sunulmaktadir.

ADCETRIS, kanser tedavisine yonelik bir madde olan brentuximab vedotin icermektedir. Bu madde,
kanser hiicrelerini yok etmek i¢in kullanilan bir madde ile baglantili bir monoklonal antikordan (Cin
hamster1 over hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen rekombinant kimerik
immiinoglobulin G1 [IgG1]) olusan antikor-ilag konjligatidir. Monoklonal antikor, belirli kanser

hiicrelerini tantyan bir proteindir.

Hodgkin lenfoma, sistemik anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma, kiitan6z T hiicreli lenfoma ve periferik T
hiicreli lenfoma, beyaz kan hiicrelerinin kanser tiirleridir. Klasik Hodgkin lenfoma, hiicre yiizeyinde
klasik olmayan Hodgkin lenfomadan farkli spesifik proteinler ortaya ¢ikarir.
ADCETRIS, 6nceden tedavi edilmemis ileri evre klasik Hodgkin lenfoma hastalarinin tedavisinde
kullanilir. ADCETRIS size, Hodgkin lenfoma tedavisinde kullanilan diger kemoterapi ilaglar1 olan
doksorubisin, vinblastin ve dakarbazin ile birlikte verilecektir.
ADCETRIS, belirli risk faktorleri olan hastalarda otolog kok hiicre nakli sonras1 klasik Hodgkin
lenfomanin geri gelme riskini diisiirmek icin de kullanilir. ADCETRIS ayrica, asagidaki 6zelliklerdeki
klasik Hodgkin lenfomanin tedavisinde tek basina kullamlir:
- Niikseden veya kendi saglikli kok hiicrelerinizin viicudunuza damar yoluyla
verilmesine (otolog kok hiicre nakli) yanit vermeyen, ya da
- Ek kombinasyon anti-kanser tedavileri ya da otolog kok hiicre nakli alamadiginiz durumlarda,
onceki en az iki tedaviden sonra niikseden veya bu tedavilere hi¢cbir zaman cevap vermemis

olan Hodgkin lenfoma.

Sistemik anaplastik biiylik hiicreli lenfoma ve diger periferik T hiicreli lenfomalar, lenf
diigiimlerinizde ve/veya viicudunuzun diger kisimlarinda bulunan Hodgkin dis1 lenfoma

turleridir.

ADCETRIS, daha &nce tedavi gérmemis sistemik anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma ve diger
periferik T hiicreli lenfoma hastalarinin tedavisinde kullanilir. ADCETRIS size bu tiir
hastaliklarda kullanilan siklofosfamid, doksorubisin ve prednizon isimli kemoterapi ilaglar ile

birlikte verilecektir.

ADCETRIS ayrica, coklu ilag kemoterapisi ve/veya otolog kdk hiicre nakline cevap alinamayan

veya niiks eden CD30+ sistemik anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma tedavisinde kullanilir.

Kutanoz T hiicreli lenfoma, “T-hiicresi” denilen belirli bir beyaz kan hiicresinde olusan ve
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genellikle cildi etkileyen bir kanserdir. ADCETRIS, hiicrenin yiizeyinde &zel bir tiir protein

bulundugu durumda kutan6z T hiicreli lenfomay1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

ADCETRIS, kutanoz T hiicreli lenfoma tanis1 konmus olan ve lenfoma hiicrelerinin yiizeyinde >5%

oraninda 6zel bir tiir protein olan CD30 pozitifligi olan hastalarda, deriye dogrudan uygulanan tedavi

segeneklerinin tiiketildigi vb. en az 2 seri viicudun genelini etkileyen tedaviler (bexaroten, interferon,

ekstrakorporeal fotoferez, metotreksat) ile birlikte elektronigin tedavisi uygulanms olan veya belirtilen

tedaviler uygulanmis olup elektron 15m tedavisi i¢in uygun olmayan niikseden veya tedaviye direncli

hastalarin tedavisinde kullanilir.

2. ADCETRIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADCETRIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

- Brentuximab vedotine ya da bu ilacin igeriginde bulunan diger maddelerin herhangi birine
alerjiniz varsa

- Halihazirda bir kanser ilact olan bleomisin kullantyorsaniz

ADCETRIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bu ilact ilk aldigimizda ya da tedaviniz sirasinda asagidaki durumlar s6z konusu olursa

doktorunuza sdyleyiniz:

Zihin karigikhigi, diistinme gii¢liigii, hafiza kaybi, goriis bulanikligi veya goriis kaybi, kuvvetten
diisme, bir kol veya bacaktaki kontrolde veya histe azalma, yiiriime seklinde degisiklik veya denge
kaybr; ciinkii bunlar, progresif multifokal 16koensefalopati (PML) adi verilen ciddi ve potansiyel
olarak oliimciil bir beyin hastaliginin belirtileri olabilir. Eger bu ilag ile tedaviye baslamadan 6nce
bu belirtiler sizde varsa, bu belirtilerde olabilecek tiim degisiklikleri derhal doktorunuza séyleyiniz.
Ayrica esinizi veya size bakan kisiyi de bilgilendirmelisiniz ¢ilinkii sizin bilincinde olmadiginiz
belirtileri fark edebilirler.

Bulant1 ve kusmanin eslik ettigi veya etmedigi siddetli ve kalic1 mide agriniz varsa; ¢linkii bunlar,
pankreatit (pankreas iltihabi) ad1 verilen ciddi ve potansiyel olarak oliimciil bir hastaligin belirtileri
olabilir.

Yeni veya kotiilesen nefes darligi veya Oksliriigiinliz varsa; ¢iinkii bunlar ciddi ve o6liimle
sonuglanabilecek akciger komplikasyonlarmin (pulmoner toksisite) belirtileri olabilir.
Kemoterapi ya da immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayan) ilaglar gibi bagisiklik
sisteminizi etkileyebilecek ilaclar kullantyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz

Enfeksiyonunuz varsa veya oldugunu diisiinityorsaniz. Baz1 enfeksiyonlar ciddi olabilir ve
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virlislere, bakterilere veya yagami tehdit edici bagka nedenlere bagh olabilir.

Eger nefes alirken slik sesi oluyorsa (hiriltr)/solunum giigliigii, kurdesen, kasint1 veya sisme
(inflizyon reaksiyonu belirtileri) yastyorsaniz. Daha fazla bilgi icin boliim 4’te bulunan “Infiizyon
reaksiyonlari”na bakiniz.

Basta eller ve ayaklar olmak iizere, uyusma, karmcalanma, yanma hissi, agri, rahatsizlik veya
zay1flik gibi derinin hassasiyetinde degisiklik ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa (ndropati)

Bas agrilarimiz varsa, kendinizi yorgun hissediyorsaniz, sersemlik hissi yasiyorsaniz, cildiniz
soluksa (anemi) veya deri altinda olagandisi kanamaniz veya morarmaniz varsa, kaniniz
alindiktan sonra normalden daha uzun siire kanamaniz oluyorsa veya dis eti kanamaniz oluyorsa
(trombositopeni)

Usiime ve titremeniz bagladiysa veya sicak hissediyorsaniz; atesinizi dlgmeniz gerekir ¢iinkii
yiiksek atesiniz olabilir. Atesin eslik ettigi diisiik beyaz kan hiicresi sayisi ciddi bir enfeksiyonun
isareti olabilir.

Sersemlik hali, idrara ¢ikista azalma, zihin karigikhigi, kusma, bulanti, sislik, nefes darligi veya
kalp ritminde bozukluklar yasarsaniz (bu, tiimor lizis sendromu olarak bilinen, potansiyel olarak
yasami tahdit edici bir komplikasyon olabilir.)

Grip benzeri belirtiler, ardindan yayilan ve kabaran, deride yasami tehdit edici olabilecek yaygin
ayrilmay1 da iceren agrili kimizi veya morumsu dokiintii yasarsaniz (bu, Stevens-Johnson
sendromu veya toksik epidermal nekroliz olarak bilinen ciddi bir deri reaksiyonu olabilir.)
Yaygin dokiintii, yiiksek ates ve lenf diigiimlerinin biiyiimesi (DRESS sendromu veya ilag
asir1 duyarlilik sendromu) durumlarini yasarsaniz

Mide agris1, bulanti, kusma, kabizlik hallerinin baglamasi ya da zaten varsa siddetlenmesi; ¢linkii
bunlar ciddi ve 6liimle sonuglanabilecek mide ve bagirsak komplikasyonlarinin belirtileri olabilir
(gastrointestinal komplikasyonlar).

Karaciger test sonuglarinda anormallikler; ¢linkii bu, ciddi ve Oliimle sonuglanabilecek bir
karaciger hasar1 (hepatotoksisite) ile iligkili olabili. ADCETRIS’i ve su anda kullanmakta
oldugunuz bazi ilaglar1 kullanmaya baglamanizdan 6nce karaciger hastalig1 ve diger tibbi durumlar
olmast1 karaciger hasar riskini arttirabilir.

Yorgun hissediyorsaniz, sik idrara ¢ikiyorsaniz, susuzlugunuzda artis varsa, isteginiz dis1 kilo
kaybinin eslik ettigi istah artig1 varsa veya kolay sinirleniyorsamz (kan sekeri yiikselmesi)
Infiizyon sirasinda infiizyon bolgesinin etrafinda yanma hissi, agr1 veya hassasiyet meydana gelirse,
bu durum ADCETRIS’in kan damari disina sizdigimin gostergesidir, derhal doktorunuza veya
hemsirenize sdyleyiniz. ADCETRIS’in kan damari disma sizmasi1 durumunda infiizyondan sonraki

birkag giin veya birkag hafta igerisinde inflizyon bolgesinin ¢evresinde deride kizariklik, agri, renk

4



degisimi, sisme, kabarciklanma, soyulma ya da seliilit (derinizin daha derin tabakalarinin
enfeksiyonu) meydana gelebilir.

- Bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa

Bu ilac1 almanin sizin i¢in giivenli olup olmadigini belirlemek tizere doktorunuz diizenli kan testleri
gerceklestirecektir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Biyoteknolojik tibbi tirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmast i¢in uygulanan iirtiniin ticari ismi ve

seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ADCETRIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ADCETRIS sadece damardan uygulandigi i¢in herhangi bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik

Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siz ve esiniz, bu ilag ile tedaviniz siiresince etkili iki dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.
Kadinlar, son ADCETRIS dozundan sonra 6 ay siireyle dogum kontroliine devam etmelidir.
Eger hamileyseniz, doktorunuzla birlikte size olan faydanmin dogmamis bebege olan potansiyel riske
agir bastigma karar vermediginiz siirece, bu ilact kullanmamaniz gerekmektedir.

Tedavinizden Once veya tedaviniz siliresince eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diistiniiyorsamiz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.

Bu ilag ile tedavi edilen erkeklerin tedaviden dnce spermlerini dondurmalari ve sperm bankasinda
saklamalar1 tavsiye edilir. Erkeklerin bu ilag ile tedavi siiresince ve son dozdan itibaren en az 6 ay
sonrasina kadar ¢cocuk sahibi olmamalar tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci alip almamaniz gerektigi konusunu doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Tedaviniz, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Eger tedaviniz sirasinda kendinizi iyi

hissetmezseniz, arag veya makine kullanmayiniz.

ADCETRIS’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
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“sodyum icermez”.
ADCETRIS polisorbat 80 icerir. Bu ilacin her bir flakonunda 2.0 mg polisorbat 80 bulunur ve bu
miktar 0.2 mg/mL’ye esdegerdir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bilinen

alerjileriniz varsa doktorunuza soyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilag kullamyorsaniz, yakin zamanda kullandiysamz veya yeni ilaclar kullanmaya
baslarsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bitkisel ilaglar ve recetesiz temin edebildiginiz diger ilaclar da
buna dahildir.

ADCETRIS’in mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ketokonazol iceren ilaglarla birlikte
kullanilmasi, notropeni (viicudu enfeksiyona karsi koruyan bir beyaz kan hiicresi tiiri olan
notrofillerin sayismin ¢ok diisiik olmasi) goriilme sikligini arttirabilir.

ADCETRIS’in, bakterileri 6ldiirmek i¢in kullanilan rifampisin igeren antibiyotiklerle birlikte

kullanilmasi, laboratuvar kan testlerinizin sonucunu etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADCETRIS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi ile ilgili talimatlar:
Doktorunuz ilacimizin dozuna karar verecek ve size uygulayacaktir. Bu ilacin dozu beden agirliginiza
baghdir.
e ADCETRIS’in doksorubisin, vinblastin ve dakarbazin ile kombinasyon halinde kullanimmda
normal baglangic dozu 6 ay boyunca 2 haftada bir verilen 1,2 mg/kg’dur.
e Siklofosfamid, doksorubisin ve prednizon ile kombinasyon halinde verilen ADCETRIS’in
olagan dozu, 4-6 ay boyunca her 3 haftada bir 1,8 mg/kg’dur.
ADCETRIS ile birlikte kullandiginiz diger ilaglarin kullamimimna ve etkilerine yonelik daha fazla bilgi
almak icin ilgili ilaglarm kullanma talimatlarim da okuyunuz. ADCETRIS’in kombinasyon
kemoterapisi ile verilen ilk dozunu takiben, doktorunuz enfeksiyon riskini arttirabilen bir hastalik
olan notropeninin (viicudu enfeksiyona karsi koruyan bir beyaz kan hiicresi tiirii olan nétrofillerin
sayismin ¢ok diisiik olmasi) gelisimini engellemek veya siddetini azaltmak i¢in ilave ilag kullanmanizi

tavsiye edebilir.

Karaciger veya bobreklerinizde sorun varsa doktorunuza soyleyiniz ¢ilinkii boyle bir durumda
doktorunuz baslangi¢c dozunu diisiirebilir ya da ADCETRIS’i hig regete etmeyebilir.
ADCETRIS’in tek bagmna kullamminda normal baslangic dozu, bir yildan uzun siireyle olmamak

iizere ¢ haftada bir verilen 1,8 mg/kg’dir. Eger bobrek veya karaciger sorunlarmiz varsa

6



doktorunuz baslangi¢c dozunu 1,2 mg/kg’a diistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag size, damariniz igine (intravendz yolla) inflizyon seklinde uygulanir. Doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan 30 dakikalik bir siirede uygulanir. Doktorunuz veya hemsireniz ayrica
infiizyon sirasinda ve sonrasinda sizi gozlemleyecektir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza sorunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

ADCETRIS ¢ocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve iizeri hastalarda doz tavsiyeleri yetiskinlerdeki gibidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Eger bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa doktorunuz baslangi¢ dozunu diisiirebilir ya da
ADCETRIS tavsiye etmeyebilir .

ADCETRIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldugu yéniinde bir izleniminiz varsa litfen
doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADCETRIS kullandiysamz:

ADCETRIS doz agim igin bilinen bir antidot (panzehir) bulunmamaktadir. Doz agimi durumunda
ndtropeni (viicudu enfeksiyona kargi koruyan bir beyaz kan hiicresi tiirii olan nétrofillerin sayisimin
cok diisiik olmasr) gibi yan etkiler olup olmadig1 izlenmeli ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Bu

tiir bir doz agim1 durumunda doktorunuza veya en yakin hastaneye bagvurunuz.
Kullanmanmiz gerekenden fazla ADCETRIS kullanirsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza

bildiriniz.

ADCETRIS’i kullanmay1 unutursamz
Bir doktor veya hemsirenin gdzetimi altinda uygulanacagindan ADCETRIS kullaniminin
unutulmasi beklenmez ancak bir dozun uygulamasinin atlandigini diisliniiyorsaniz hemen

doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ADCETRIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ADCETRIS biruzmanmn kontrolii altinda verilecektir; bu yiizden tedavinin ne zaman durdurulacagma

doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay1 olmadan ADCETRIS kullanmay1 birakmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ADCETRIS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ADCETRIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu tip ilaglar (monoklonal antikorlar) agagidakiler gibi inflizyon reaksiyonlarina neden olabilir :

- Deri dokiintiisii

- Nefes darlig

- Solunum giigliigi

- Oksiiriik

- Goglis sikismast

- Ates
- Sirt ve bel agrist

- Titreme
- Bas agris1

- Bulant1 ve kusma
Bu ilacin kullaniminda infiizyon (damar igine sivi aktarimi) reaksiyonlar1 ¢ok yaygin goriiliir.

Genel olarak bu tip reaksiyonlar inflizyonun tamamlanmasindan sonraki birkag dakika ila birkac saat
icinde goriiliir. Diger yandan inflizyonun tamamlanmasindan sonraki birka¢ saatten sonra da
goriilebilirler fakat bu duruma sik rastlanmaz. Bu infiizyon reaksiyonlari ciddi hatta oliimciil olabilir
(anafilaktik reaksiyon olarak bilinir). Bu ilaca verilen infiizyonla iligkili reaksiyonlarmn ne sikhkla ciddi

veya Oliimciil oldugu bilinmemektedir.

Onceden bu tip ilaglar alirken bu durumlari yasadiysaniz, yukaridaki reaksiyonlarin azaltilmasina

yardimei olmak igin size baska ilaglar da verilebilir, 6rnegin:
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- Anti-histaminikler (alerji ilaglari), kortikosteroidler (genellikle siddetli alerjiler veya cilt
problemleri, astim veya eklem iltihab1 gibi hastaliklar i¢in kullanilirlar) veya parasetamol (agri

kesici ve ates diisiirlictidiir)

Eger 6nceden benzer bir reaksiyonunuzun oldugunu diisiiniiyorsaniz, size bu ilag¢ uygulanmadan

ONCE doktorunuza sdyleyiniz.

Eger sizde infiizyon reaksiyonlar1 olusursa (6nceden belirtildigi gibi), doktorunuz bu ilact

kesebilir ve destekleyici tedavi bagslatabilir.

Infiizyonunuza yeniden baslanmissa, daha iyi tolere edebilmeniz i¢in doktorunuz infiizyonun
yapildig1 stireyi uzatabilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz ciinkii bunlardan bazilar ciddi ya da 6liim ile
sonuclanabilecek bir durumun gostergesi olabilir:

- Zihin kangsikligi, disiinme giicliigii, hafiza kaybi, goriis bulanikligi veya goriis kayb,
kuvvetten diisme, bir kol veya bacaktaki kontrolde veya histe azalma, yiiriime seklinde
degisiklik veya denge kaybi gibi progresif multifokal I6koensefalopati (PML - ciddi ve 6liimle
sonug¢lanma olasilig1 bulunan bir beyin hastalig1) belirtileri (daha ayrintili bilgi i¢in bkz. bolim
2) (100 hastanin birinden az goriilebilir)

- Pankreas iltihaplanmasi (pankreatit) belirtileri; 6rnegin bulanti ve kusmanin eslik ettigi veya
etmedigi siddetli ve kalic1 mide agris1 (100 hastanin en fazla birinde goriilebilir)

- Nefes darlig1 veya oksiiriik (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

- Grip benzeri belirtiler, ardindan yayilan ve kabaran, deride yasami tehdit edici olabilecek
yaygin ayrilmay1 da i¢eren agrili kirmizi veya morumsu dokiintii (100 hastanin en fazla birinde
goriilebilir)

- Ogzellikle deride olmak iizere his ve hassasiyette degisiklik, uyusma, karincalanma, rahatsizlik,
yanma hissi, ellerde veya ayaklarda gii¢siizliik veya agr1 (ndropati; 10 hastanin en az birinde
goriilebilir)

- Giigsiizliik hissi (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

- Kabizlik (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

- Ishal, kusma (10 hastamn en az birinde gériilebilir)

- Usiime veya titreme (10 hastanin en fazla birinde goriilebilir)
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Yorgunluk hissi, sik idrara ¢ikma, susuzlugun artmasi, istek digi kilo kaybinin eslik ettigi istah
artis1 veya kolay sinirlenme (bunlar kan seker diizeylerinde artis -hiperglisemi- belirtileri
olabilir ve 10 hastanin en fazla birinde goriilebilir)

Deri altinda olagan dis1 kanama veya morarma, kaniniz alindiktan sonra normalden daha uzun
siire kanamaniz olmasi veya disetinizin kanamasi (trombositopeni ad1 verilen trombosit -kan
pulcugu- sayisinda azalma belirtileri olabilir ve 10 hastanin en fazla birinde goriilebilir)

Basg agrisi, sersemlik hali, soluk goriiniim (bunlar kansizlik belirtileri olabilir ve 10 hastanin en
az birinde goriilebilir)

Yaygin dokiintii, yliksek ates ve lenf diigiimlerinde biiylime (DRESS sendromu veya ilag asir

duyarlilik sendromu) (siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger van etKiler:

Asagidaki yan etkiler, ADCETRIS’in tek basina kullaniminda bildirilmistir:

Cok yaygin:

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma
Ust solunum yolu enfeksiyonu

Kilo kaybi

Enfeksiyon

Bulant1

Karin agrist

Kasmti

Kas agrisi

Eklem agris1 veya eklemlerde agnli sislik

Yaygin:

Pnomoni (akcigerde iltihaplanma)

Agizda agrili, kremsi sari, kabarik lekeler (pamukguk)
Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Sersemlik hissi

Kabuk tutabilen kabarciklar

Kan sekeri diizeyinde artig

Karaciger enzim diizeylerinde artis

Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi
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Yaygin olmayan:

Tiimor lizis sendromu (sersemlik hissi, idrar ¢ikisinda azalma, zihin karigikligi, kusma, bulanti,
sisme, nefes darlig1 veya kalp ritminde bozukluklar yasayabileceginiz potansiyel olarak yasami
tehdit edici bir hastalik)

Yeni veya tekrar eden sitomegaloviriis enfeksiyonu (Bagisiklik sistemi zayiflamis olan
hastalarda viicut organlarinda enfeksiyona yol agarak yagsam1 tehdit edebilen bir viriis — CMV

olarak da adlandirilir)
Kanda bir enfeksiyon (sepsis) ve/veya septik sok (sepsisin yasami tehdit edici bir sekli)

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz (grip benzeri belirtiler, ardindan
yayilan ve kabaran, deride yasami tehdit edici olabilecek yaygin ayrilmay1 da iceren agrili

kirmiz1 veya morumsu dokiintii yasayabileceginiz nadir, ciddi bir bozukluk)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma ve viicut sicakliginda yiikselme

Sinirlerin ve sinir kiliflarinin zarar gérmesi (demiyelinizan polindropati)

Bilinmiyor:

Infiizyon sirasnda ADCETRIS’in istenmeden kan daman disindaki dokulara sizmasi
(ekstravazasyon) durumunda, inflizyon bdolgesinde veya gevresinde cilt kizankligi, agrn, renk
degisimi, sisme, kabarciklanma, soyulma ve seliilit (derinin daha derin tabakalarinda enfeksiyon)

gibi lokal reaksiyonlar meydana gelebilir.

Asagidaki yan etkiler, ADCETRIS’in kemoterapi ilaclari ile birlikte kullamiminda bildirilmistir :
Cok yaygin:

- Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

- Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

- Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma ve viicut sicakhiginda ytikselme

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Kilo kayb1

- Enfeksiyon

- Bulant1

- Karm agrist

- Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi

- Kas agrist

- Eklem agris1 veya eklemlerde agnli sislik

- Sersemlik hissi

- Istahta azalma
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- Uyuyamama
- Kemik agris1
- Kabuk tutabilen kabarciklar

Yaygin:

- Kanda bir enfeksiyon (sepsis) ve/veya septik sok (sepsisin yagsami tehdit edici bir sekli); pnémoni
(akcigerde iltihaplanma)

- Agizdayara veya iltihap

- Agizda agnli, kremsi sar1, kabarik lekeler (pamukguk)

- Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

- Kasint1

- Kan sekeri diizeyinde artis

- Karaciger enzim diizeylerinde artig

Yaygin olmayan:

- Timor lizis sendromu (sersemlik hissi, idrar ¢ikisinda azalma, zihin karnigikligi, kusma, bulanti,
sisme, nefes darlig1 veya kalp ritminde bozukluklar yasayabileceginiz potansiyel olarak yagami
tehdit edici bir hastalik)

- Stevens-Johnson sendromu (grip benzeri belittiler, ardindan yayilan ve kabaran, deride yasami
tehdit edici olabilecek yaygin ayrilmay1 da igeren agrihi kirmizi veya morumsu dokiintii seklinde
yasayabileceginiz nadir, ciddi bir bozukluk)

- Yeni veya tekrar eden sitomegaloviriis enfeksiyonu (Bagisiklik sistemi zayiflamis olan
hastalarda viicut organlarinda enfeksiyona yol agarak yasami tehdit edebilen bir viriis — CMV
olarak da adlandirilir.)

65 yas veya lizerindeyseniz bu ciddi yan etkileri daha sik gorebilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz dok

torunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ADCETRIS’in saklanmasi
ADCETRIS’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Acilmamis flakon: Buzdolabinda saklayimiz (2°C -8°C). Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dig ambalaj1 i¢inde tutunuz.
Sulandirilmis siispansiyon: Mikrobiyolojik agidan derhal kullaniniz, eger bu miimkiin degilse
buzdolabinda (2°C -8°C) saklayarak 24 saat i¢inde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADCETRIS’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADCETRIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitot0k§ik Ve.sitostatik beseri tibbi tirlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:

Takeda Ila¢ Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi

Sisli/Istanbul

Uretim yeri:

BSP Pharmaceutials S.p.A.

Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo)
04013 Latina (LT)

italya

Bu kullanma talimati 01/06/2025 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE ADCETRIS’l UYGULAYACAK SAGLIK PROFESYONELI
ICINDIR
Kullanima hazirlama talimatlar
Her bir tek kullanimlik flakon 10,5 mL enjeksiyonluk su ile 5 mg/mL son konsantrasyona
seyreltilmelidir. Her bir flakonda, flakon basmna 55 mg ADCETRIS ve toplam 11 mL
sulandirilmig hacim saglayan %10 fazlalik bulunur.
1. Akis dogrudan keke veya toza degil, flakonun ¢eperine yonlendirilir.
2.Coziinmeye yardimci  olmak i¢in  hafifce  kendi cevresinde  dondiiriiliir.
CALKALANMAMALIDIR.
3.Flakondaki sulandirilmis ¢ozelti berrak ila hafif opak, renksiz ¢dzelti olup son pH degeri
6,6’dir.
4.Sulandirilmis ¢ozelti, yabanci partikiller madde ve/veya renk bozuklugu acisindan gozle
incelenmelidir. Bunlardan herhangi biri gozleniyorsa, tibbi {iriin atilmalidir.
Infiizyon cozeltisinin hazirlanmasi
Uygun miktarda sulandirilmis ADCETRIS, flakondan (flakonlardan) cekilmeli ve 0,4-1,2 mg/mL
ADCETRIS son konsantrasyonu elde etmek iizere sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk
¢ozelti iceren bir infiizyon torbasina eklenmelidir. Onerilen seyreltici hacmi 150 mL’dir. Onceden
sulandiriimis ADCETRIS ayrica %5 enjeksiyonluk dekstroz veya enjeksiyonluk laktath Ringer ile
seyreltilebilir.
ADCETRIS iceren ¢ozeltinin  kanistilmast  icin  torba hafifce ters  cevrilir.
CALKALANMAMALIDIR.
Seyreltilecek hacim c¢ekildikten sonra flakonda kalmis kisim varsa, yerel gerekliliklere gore bertaraf
edilmelidir.
Hazirlanan ADCETRIS inflizyon ¢dzeltisine veya damardan infiizyon setine bagka bir tibbi {iriin
eklenmemelidir. Uygulama sonrasinda inflizyon hatti sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk
cozelti, %5 enjeksiyonluk dekstroz veya enjeksiyonluk laktath Ringer ile yikanmalidir.
Seyreltildikten sonra ADCETRIS ¢ozeltisi derhal, onerilen infiizyon hiziyla infiize edilir.

Kullanima hazirlama ile infiizyon arasinda ¢ozeltinin toplam saklama siiresi 24 saati gegmemelidir.
imha
ADCETRIS sadece tek kullanim icindir.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullamimlan sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklart
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede

yayimlanan Atik Y6netimi Y 6netmeligine gore yapilir.
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